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であった（それゆえに「2010 年問題」とも呼ばれる）。図 1 はボストンコンサルティ
ンググループによる分析であるが、研究開発投資単位あたりの新規承認化合物数は
2010 年を底とし反転するまできれいに減少を続けてきたことが分かる  [2]。 
 
 








でより本質的な業界のパラダイムシフトが進んでいたことが分かっている [1] [3]。 
 










製薬企業を中心に、営業利益低下の大きな要因となっている [1] [5]。 
 
 一方で、医療用医薬品が治療標的とする疾患領域についても、近年大きく様変わり
































































































対する影響についても近年多く議論されている  [16] [17]。近年の収益率低下が社内に



























































































































































































企業であり、最終的に価値提供する対象は患者ではあるものの、構造的には B to B の
ビジネスである。新薬の原価構造を見ると、最大が製造原価で 40%程度、次が R&D
費用（15-20%）、ついで R&D 以外の販売管理費（従来は 15-20%）となっている  [23]。
それらを除いた営業利益は 20-30%と高いものになるが、近年の R&D 費用の高騰や



































のパフォーマンスの間には相関関係がある  [10] [11] [30]。また、研究開発における競
争優位性は、成果獲得に数年以上の時間を要するという医薬品の研究開発の性格から、


































































なる。臨床試験は第一相、（Phase I）、第二相（Phase II）、第三相（Phase III）の三































整である。トービンの q 以外の指標は、標準化のため 1999 年を 1 とした。検証の結





































い大塚製薬を除いた 3 社を追加し 19 社とした。 
 
財務データとしては Bloomberg （研究開発費以外の財務データ）および  Speeda
（研究開発費）のデータを利用し、2000 年から 2017 年までの年度別業績をパネルデ








得数については、日本製薬工業協会 DataBook2018 に収載された、2004 年度から 2016
年度までのデータを用いた  [38]。ただしギリアド社の情報は収載されていなかったた
め、別途 WIPO のサイトにて検索・集計した  [39]。各年度の承認取得新薬とそのオ















[9] [40] [41] [42] [43]、EBIT margin [20]、Market Value Added [36]、株主総リター
ン [11]、生み出されたイノベーションの数  [34]などが用いられている。本研究では
先行研究の豊富さと、パフォーマンスを外部公知の財務データから客観的に評価する
目的から、トービンの q の増加率をパフォーマンスの尺度とし、被説明変数とするこ
とにした。なお本研究で用いたトービンの q は先行研究に従い  [29] [43]、下記式(1)
で定義されるものを使用することとした。 
 
Torbin's q =  






































ないかと考えた（仮説 4, 5, 6）。仮説 4 は、投資の効果は投資先（社内研究）の生産
性と投資額との乗算になる、という一般的な投資仮説に基づく。仮説 5, 6 の推定につ
いては、研究開発投資により知識吸収能力（Absorptive Capability）というケイパビ
リティが獲得され、知識吸収能力は社外からのライセンス導入の効果を高めるという、
Fernald らの先行研究に従っている [34]。 
 
 












の指標であるトービンの q は、2010 年から 2017 年の平均値を見ると 1 を下回るもの
から 3 近いものまで分布している。2010 年から 2017 年までの承認製品数と、その社
内・社外品の別を示したが、比較的社内品が多い企業（バイエル社など）から、社外
品が多い企業（ギリアド社）までこちらも幅広い。日本の 4 企業は総じて企業規模が
小さく、社外からの導入にも比較的積極的な一方、トービンの q は 1 近辺に留まって
いる。 
 
表 1 分析対象の企業 
 
 
 続いて、被説明変数であるトービンの q の増加率（g_q、2010 年から 2017 年の
もの）の分布を確認すべく、ヒストグラムを作成した（図 7）。トービンの q につい
ては、前年度と当年度との分布の検証により自己回帰性を有することが示唆されたた
め（Appendix 参照）、ここではトービンの q そのものではなくその増加率を用いてい
















Johnson & Johnson 米国 1886 86,152 2.03 5 11 69%
Pfizer 米国 1849 59,214 1.34 9 8 47%
Roche スイス 1896 58,629 2.96 8 3 27%
Novartis スイス 1750 56,638 1.55 8 13 62%
Sanofi フランス 1863 48,977 1.07 11 6 35%
Bayer ドイツ 1863 47,368 1.42 5 0 0%
GSK イギリス 1830 45,952 2.01 6 5 45%
Merck (USA) 米国 1827 45,213 1.61 10 4 29%
AbbVie 米国 1888 31,759 2.83 8 7 47%
Eli Lilly 米国 1876 30,940 2.07 3 4 57%
Gilead Sciences 米国 1987 29,420 2.85 0 11 100%
Amgen 米国 1980 25,749 1.47 3 4 57%
AstraZeneca イギリス 1913 25,316 1.17 3 7 70%
Bristol Myers Squibb 米国 1858 23,412 2.57 5 3 38%
Novo Nordisk デンマーク 1923 20,278 1.09 2 2 50%
武田薬品工業 日本 1781 17,705 1.06 2 6 75%
アステラス製薬 日本 1894 13,003 1.37 1 12 92%
第一三共 日本 1899 9,602 0.66 2 2 50%




図 7  被説明変数（トービンの q の増加率, g_q）のヒストグラム 
 
続いて用いたデータセットについて記述統計表を作成した（表 2）。被説明変数で
ある q の増加率（g_q）については、平均がほぼゼロ、標準偏差 0.248 であった。主
たる説明変数である承認品目における社外由来品比率（Ext_ratio）については、平均
約 0.5、標準偏差約 0.4 となり、年度や会社ごとにかなりのばらつきがあることが分
かった。また、特に相関の強い変数ペアはなかった。  
 







（図 8）。年度については、2010 年問題の前後による変化を検証するため 2000 年代














-1.00 -0.50 0.00 0.50 1.00
g_q
Number Variable Mean S.D. 1 2 3 4 5
1 g_q -0.00581 0.248
2 Log_Sales 1.31 0.393 -0.11
3 RD_ratio 0.171 0.0625 0.05 -0.38
4 Pat_ratio 0.0328 0.0271 0.05 0.01 -0.36











円、研究開発比率 15%、トービンの q 3.0 のところで補助線を引いた 4 象限を見てみ
ると、分析機関の前半においては、企業規模 4 兆円以下あるいは研究開発費売上高比










 分析対象企業の 2010 年から 2017 年までの年度毎のデータを用いて、重回帰分析を











表 3 トービンの q（増加率）に与える影響（モデル 1-5） 
VARIABLES Model 1 Model 2 Model 3 Model 4 Model 5 







































R-squared 0.066 0.145 0.129 0.170 0.126 
Robust standard errors in parentheses *** p<0.01, ** p<0.05, * p<0.1 
Company Dummies are included but not shown for clarity.  
 
タイムラグを考慮すべく、被説明変数と同年度または 1 ないし 3 年前の説明変数を
用いて重回帰分析を実施した。その結果、2 年前の説明変数を用いたものについての
み、外部導入比率（Ext_ratio）が 10%有意水準で有意にトービンの q の増加率と相
関していた。係数は約 0.09 であったことから、社外からの導入品の割合を 0%から 50%
に増加すると、トービンの q が 4.5%増加することになる。  
 
一方で、売上高（単位 1,000 億円）の対数は二年後のトービンの q に対し、1%有意
水準で有意にトービンの q の増加率と負の相関を示した。つまり企業の規模が大きい
と、パフォーマンスに対しネガティブな影響があるという「規模の不経済」が確認さ
れた。係数は約-0.9 であり、売上高が 2 倍（対数で+0.3）になると、トービンの q が
26%減少することになる。  
 
研究開発投資に関しては、タイムラグ 0 年の場合にのみ 5%有意水準で有意な正の
相関が確認されたが、これは 4 章 2 節において見られたわずかな傾向と一致した（図 
8）。本研究では、外部からのパイプライン導入の効果の分析を主目的としているため、










表 4 交差項がトービンの q（増加率）に与える影響（モデル 4, 6-8） 
VARIABLES Model 4 Model 6 Model 7 Model 8 









































R-squared 0.170 0.180 0.171 0.180 
Robust standard errors in parentheses *** p<0.01, ** p<0.05, * p<0.1 









 以上モデル 1-8 による分析結果を因果図で示すと下記のとおりとなる（図 9）。仮説


































































のトービンの q 平均の上位 2 社：ロシュグループおよびギリアド社）と、逆にパフォ


















 まず全体トップのパフォーマンスを示したロシュグループの 2010 年からの新規承
認医薬品を検証した（表 6）。 
 
表 6 ロシュグループの 2010-2017 年の新規承認医薬品  
 
 
 8 年間の承認製品数は合計 11 製品と、年間 1 製品を上回るペースで承認を獲得して
いる。そのうち 8 製品がグループ内企業発の製品である。興味深いことに、グループ













 導入した 3 製品を個別に見ていくと、vemurafenib は抗がん適応の B-Raf（細胞増















vemurafenib Zelboraf External Plexxikon Inc Roche Holding AG 2011 not disclosed
vismodegib Erivedge External Curis Inc Genentech Inc 2012 not disclosed
pertuzumab Perjeta Internal Genentech Inc Genentech Inc 2012 2,540







cobimetinib Cotellic External Exelixis Inc Roche Holding AG 2015 not disclosed
atezolizumab Tecentriq Internal Genentech Inc Roche Holding AG 2016 563









































表 7  ギリアド社の 2010-2017 年の新規承認医薬品  
 
 
 ギリアド社は 1987 年創業の元バイオテックであり、C 型肝炎やエイズなどの抗ウ
イルス剤に特化して近年急激に売り上げを拡大した企業である。直近 8 年間の承認品
目を見ても、抗がん剤である idelalisib 以外の全てが抗ウイルス薬である。承認品目
数は 10 品目と多く、そのうち 7 品目が合剤（複数の活性成分を組み合わせた薬剤）














ある。2016 年承認の 2 剤併用エイズ治療薬（デシコビ）の有効成分は、エモリー大
学から導入した emtricitabine とリーガ・インスティテュートから導入した tenofovir
















+ Gilead Sciences Inc
Gilead Sciences Inc 2011 1,089
emtricitabine








+ Japan Tobacco Inc.
+ Gilead Sciences Inc.
Gilead Sciences Inc 2012 1,187
sofosbuvir Sovaldi External Pharmasset Inc. Gilead Sciences Inc 2013 1,086







+ Gilead Sciences Inc.
Gilead Sciences Inc 2014 4,925










+ Gilead Sciences Inc.
+ Japan Tobacco Inc.













+ Gilead Sciences Inc.








+ Gilead Sciences Inc.
+ Gilead Sciences Inc.




の 2 剤併用の C 型肝炎治療薬（ハーボニー）は、自社品である ledipasvir と、買収し
た Pharmacet 社のパイプラインである sofosbuvir（ソバルディ）との合剤である。
2017 年承認の 3 剤併用の C 型肝炎治療薬（Vosevi）は、自社品 2 剤（velpatasvir, 
voxilaprevir）と、上記 sofosbuvir とを組み合わせたものである。 
 
 この sofosbuvir は単剤でソバルディ、ledipasvir との合剤でハーボニー、velpatasvir
との合剤で Epclusa という、グローバル累計売上が数千億円～1 兆円というメガ・ブ
ロックバスターを産み出しており、社外品の導入がいかにパフォーマンスにインパク
トを与えるかということを示している。興味深いことに、ギリアド社による 2011 年
のファーマセット社の買収価格は 110 億ドル（当時のレート：1 ドル 76.9 円で約 8,500
















表 8 武田薬品工業の新規承認医薬品  
 
 
 新規承認品目数は 8 品目と、売上がロシュグループの 1/3 以下という企業規模を考
慮すると数の上では十分に見える。そのうち社外からの導入品が 6 品目と半数以上を
Generic Name Drug Name External/InternalOriginator Developed by Approved
Sales in 2017
(Oku JPY)
alogliptin benzoate Nesina External Syrrx Inc. Takeda Pharmaceutical Co Ltd 2010 537
azilsartan Azilva Internal Takeda Pharmaceutical Co LtdTakeda Pharmaceutical Co Ltd 2012 730
colchicine Colcrys External URL Pharma Inc Takeda Pharmaceutical Co Ltd 2012 403





brentuximab vedotin Adcetris External Seattle Genetics Inc Takeda Pharmaceutical Co Ltd 2014 385
vedolizumab Entyvio External LeukoSite Inc Takeda Pharmaceutical Co Ltd 2014 2,014
trelagliptin succinate Zafatec External Furiex Pharmaceuticals Inc Takeda Pharmaceutical Co Ltd 2015 not disclosed






























 最後に、全体で最もパフォーマンスが低かった第一三共の直近 8 年間の承認品目に
ついて分析した（表 9）。 
 
表 9 第一三共の承認品目の分析  
 
 
 承認品目数は 8 年間で 3 品目と少ないが、ロシュグループの 1/6 という売上高を考
慮すると企業規模の問題とも言える。社外からの導入品は teneligliptin（テネリア）
の 1 品目である。teneligliptin は田辺三菱が創製した糖尿病適応の DPP-IV（インス
リンを分解する酵素の一種）阻害薬であり、第一三共は日本での共同販売元であるが
Generic Name Drug Name External/InternalOriginator Developed by Approved
Sales in 2017
(Oku JPY)
laninamivir octanoate Inavir Internal Sankyo Co Ltd Daiichi Sankyo Co Ltd 2010 253
teneligliptin Tenelia External Mitsubishi Pharma Corp Daiichi Sankyo Co Ltd 2012 263










ろに限界がある。例えば edoxaban は日本の直接経口抗凝固剤市場において 2017 年
度第四四半期時点で 25.4%のシェアを獲得している一方、米国では 0.4%の売上シェア
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 本 Appendix には、主として定量分析における妥当性の検証について、詳細を記述して
いる。 
 
1. トービンの q の自己回帰性について  




 その結果、R2 = 0.782 という高い相関係数で、q は一期前の q と自己相関しているして
いることが分かった。よって本研究では q を被説明変数にするのではなく、その増加率で
ある g_q を被説明変数として分析することにした。  
 
 
2. g_q の定常性の検定  
 被説明変数である g_q に対し、フィッシャー型の単位根検定を実施した。  
 
Fisher-type unit-root test for g_q 
Based on augmented Dickey-Fuller tests 
------------------------------------------------------------------------------------ 
Ho: All panels contain unit roots           Number of panels       =     19 
Ha: At least one panel is stationary        Avg. number of periods =  16.11 
 
y = 0.7261x + 0.4302 






















AR parameter: Panel-specific                Asymptotics: T -> Infinity 
Panel means:  Included 
Time trend:   Not included 
Drift term:   Not included                  ADF regressions: 0 lags 
------------------------------------------------------------------------------------ 
                                  Statistic      p-value 
------------------------------------------------------------------------------------ 
 Inverse chi-squared(38)   P       209.2954       0.0000 
 Inverse normal            Z       -10.6458       0.0000 
 Inverse logit t(99)       L*      -13.0702       0.0000 
 Modified inv. chi-squared Pm       19.6489       0.0000 
------------------------------------------------------------------------------------ 
 P statistic requires number of panels to be finite. 
 Other statistics are suitable for finite or infinite number of panels. 
------------------------------------------------------------------------------------ 
 
 全ての p-value が 5%未満を示しているため、g_q は定常性を有することが確認できた。  
 
 




Fixed-effects (within) regression               Number of obs     =        148 
Group variable: company_ID                      Number of groups  =         19 
 
R-sq:                                           Obs per group: 
     within  = 0.1317                                         min =          5 
     between = 0.3574                                         avg =        7.8 
     overall = 0.0519                                         max =          8 
 
                                                F(4,125)          =       4.74 
corr(u_i, Xb)  = -0.9415                        Prob > F          =     0.0014 
 
------------------------------------------------------------------------------ 
         g_q |      Coef.   Std. Err.      t    P>|t|     [95% Conf. Interval] 
-------------+---------------------------------------------------------------- 
Log_Sales_L2 |  -.8634403   .2129511    -4.05   0.000    -1.284897   -.4419836 
       RD_r2 |  -1.205512   .8404649    -1.43   0.154    -2.868897    .4578723 
      Pat_r2 |   -1.38274    1.57869    -0.88   0.383    -4.507164    1.741683 
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      Ext_r2 |   .0881084   .0568924     1.55   0.124    -.0244887    .2007054 
       _cons |   1.462003   .3771956     3.88   0.000     .7154866     2.20852 
-------------+---------------------------------------------------------------- 
     sigma_u |  .23363252 
     sigma_e |  .22159085 
         rho |  .52643373   (fraction of variance due to u_i) 
------------------------------------------------------------------------------ 
F test that all u_i=0: F(18, 125) = 0.94                     Prob > F = 0.5289 
 
 プールモデルと固定効果モデルの差の F 検定の結果、両者に差があるという帰無仮説は  
p= 0.5289 で棄却された。よって、プールモデルの方が適しているという結果である。  
 




Breusch and Pagan Lagrangian multiplier test for random effects 
 
        g_q[company_ID,t] = Xb + u[company_ID] + e[company_ID,t] 
 
        Estimated results: 
                         |       Var     sd = sqrt(Var) 
                ---------+----------------------------- 
                     g_q |   .0503202       .2243217 
                       e |   .0491025       .2215909 
                       u |          0              0 
 
        Test:   Var(u) = 0 
                             chibar2(01) =     0.00 








4. 多重共線性の検証  
 estat vif コマンドにより多重共線性を検証した。なお、RD_r2, Pat_r2, Log_Sales_L2, 






    Variable |       VIF       1/VIF   
-------------+---------------------- 
       RD_r2 |      1.36    0.737908 
      Pat_r2 |      1.27    0.787717 
Log_Sales_L2 |      1.25    0.800249 
      Ext_r2 |      1.18    0.847448 
-------------+---------------------- 
    Mean VIF |      1.26 
 




5. 誤差の均一性の検証  
 Breusch-Pagan / Cook-Weisberg 検定により、Model 4 の被説明変数 g_q に対し誤差の
不均一性を検証した。  
 
Breusch-Pagan / Cook-Weisberg test for heteroskedasticity  
         Ho: Constant variance 
         Variables: fitted values of g_q 
 
         chi2(1)      =    69.43 
         Prob > chi2  =   0.0000 
 
 検証の結果誤差の分散は不均一であると推定されたため、本研究では頑強な誤差を用い
ることにした。 
 
